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M Reses

AMINOSTERIL N-HEPA 8%
poliaminoacidos

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Solucdo injetavel

1 frasco de vidro X 500 mL (500 mL)
Caixa com 10 frascos de vidro X 500 mL (500 mL)

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO INTRAVENOSO

COMPOSIGAO:

Cada 1000 mL contém:

ISOIEUCING. ...c.vcviciecc e e 10,40 g (1,04%)
1=T0 o [ USSR 13,09 g (1,309%)
acetato de lisSiNa .......cccccvevviceivee e 9,71 ¢ (0,971%)
(correspondente a 6,88g de lisina)

MELIONING c.vovieie e 1,10 ¢ (0,11%)
aCetilCiSteING ...c.vevevvciccec e 0,70 g (0,07%)
(correspondente a 0,52 g de cisteina)

fenilalaning ..., 0,88 g (0,088%)
TrEONINA .. 4,40 g (0,44%)
THAPLOTANG ..o 0,70 g (0,07%)
1eVOVAlINa.....c.coiiiicc e s 10,08 g (1,008%)
AFGININGL c..veeeveeeec e 10,72 g (1,072%)
RISIAING. ..o 2,80 g (0,280%)
GlICINA. ..t 5,82 g (0,582%)
AlANINA......cviice e 4,64 g (0,464%)
ST 0] 11 T SR 5,73 g (0,573%)
=] [ USSR 2,24 ¢ (0,224%)
agua para iNJEtAVeIS 0.5.P. ioveeerereriereeiesre e 1000 mL

Excipientes: acido acético e agua para injetaveis.

amiNOACIAOS tOLAIS ......c.evvevirieiiiiieceee e 80 g/L

NItrOgENIo total .......oovvveiiiiicce e 12,9g/L

energiatotal ........ccooeiviieii e 1340 KJ/L = 320 Kcal/L
osmolaridade teOriCa ........ccocovvvrerireieieire e 770 mOsm/L

Titulag8o Por CIdezZ.........ccvverereiiieeeeeee e 12-25 mmol NaOH/L
Valor de pH ..o 5,7-6,3

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Aminosteril N — Hepa 8% ¢é indicado como suprimento de aminoacidos, como parte de um regime
nutricional parenteral nas formas graves de insuficiéncia hepatica, com ou sem encefalopatia hepética,
guando a nutrigdo oral ou enteral for impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Aminosteril N-Hepa 8% apresentou um impacto evidente nas concentracdes de aminoécidos de cadeia
ramificada e aminoacidos arométicos no plasma durante 2 semanas de nutricdo parenteral em grupos
diferentes de pacientes cirréticos.*?

A eficécia nutricional de Aminosteril N-Hepa 8% foi demonstrada pela avaliagdo de varios parametros
que refletem a utilizagcdo metabdlica de aminoacidos. O balango de nitrogénio de 12 pacientes cirrdticos,
que receberam uma solucdo balanceada enriquecida de aminoacidos de cadeia ramificada, tornou-se
positivo apds alguns dias de nutricdo parenteral, enquanto uma “solu¢do coma” contendo somente
aminoacidos de cadeia ramificada néo alterou o balanco negativo de 8 pacientes.? O balango de nitrogénio
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e outros parametros nutricionais de 35 pacientes com insuficiéncia hepatica, que receberam Aminosteril
N-Hepa 8%, também demonstrou a utilizagdo nutricional dos aminoacidos.® Aminosteril N-Hepa 8% é
efetivo no tratamento da encefalopatia hepatica.
A influéncia de Aminosteril N-Hepa 8% no curso dos episodios de coma foi investigada em 4 pacientes
cirréticos em coma hepatico.® Durante a infusédo, dois pacientes recuperaram a consciéncia do coma grau
Il e dois do coma grau II-11l dentro de 12 horas. Em cada caso, o eletroencefalograma normalizou a
medida que os sinais neurolégicos melhoravam. Os niveis de aminoacidos no plasma também
normalizaram.
Um estudo clinico com 37 pacientes demonstrou melhora em pacientes com encefalopatia hepética; 25
pacientes receberam 50 g de aminoacidos de Aminosteril N-Hepa 8% por duas semanas. Uma
normalizagdo parcial ou completa das concentragdes de aminoécidos no plasma, associada com melhora
do status mental e parametros da fungdo hepatica, foi detectada em pacientes que receberam solucédo
enriquecida com aminoacidos de cadeia ramificada, o que ndo ocorreu com uma solugdo somente de
glicose.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O figado é o principal érgdo envolvido no metabolismo de proteinas e aminoacidos. Para realizar tal
fungdo, existem processos como: desaminacdo de aminoécidos, transformagdo de aménia em uréia,
formagdo das proteinas plasmaticas e interconversdo entre diferentes aminoacidos ou outros compostos,
como acidos graxos e carboidratos. Pacientes com disfuncéo hepatocelular apresentam, por conseguinte,
aumento nos niveis séricos de amdnia, alteragdo na relacdo entre os diversos tipos de aminoacidos no soro
(existe reducéo da concentracdo de aminoécidos de cadeia ramificada — valina, leucina, isoleucina — e
elevacdo da concentragdo de aminodcidos arométicos — tirosina, fenilalanina e triptofana — e de
metionina). Além disso, estes pacientes sdao hipercatabélicos. Desta forma, postula-se que estas alteracdes
no metabolismo de proteinas e aminoacidos participam da patogenia da encefalopatia hepética e do coma
hepético.

Com o objetivo de contornar as alterages acima citadas, a infusdo parenteral de solugdo de aminoacidos
pode ser benéfica, se possuir as caracteristicas a seguir: uma propor¢ao elevada de aminoécidos de cadeia
ramificada, a0 mesmo tempo em que apresentar uma baixa propor¢do de aminodcidos aromaticos e
metionina.

Os amino&cidos sdo utilizados na sintese protéica e em outras diversas vias metabdlicas. Estudos
demonstraram um efeito termogénico da infusdo de aminoé&cidos.

Propriedades farmacocinéticas

Aminosteril N — Hepa 8% é administrado por via intravenosa como parte de um regime de nutricdo
parenteral, possuindo desta forma biodisponibilidade de 100%.

A composi¢do de Aminosteril N — Hepa 8% considera a alteracdo do metabolismo de aminoacidos que
acompanha pacientes com disfuncdo hepatocelular grave. O conteldo de metionina, fenilalanina e
triptofano encontram-se diminuidos, mas em quantidades suficientes para suprir as necessidades
organicas, enquanto que, o contedo dos aminodacidos de cadeia ramificada leucina, isoleucina e valina
sdo elevados (42%), quando comparado com solucfes de aminoacidos produzidas para individuos com
fungdo hepatica normal.

4. CONTRAINDICACOES

Aminosteril N — Hepa 8% é contraindicado nas seguintes condices:
- Distarbio no metabolismo de aminoécidos;

- Acidose metabdlica;

Aminosteril N Hepa 8% BU 06 3



\\\ FRESENIUS
KABI

- Hipervolemia;

- Hiponatremia;

- Hipocalemia;

- Insuficiéncia renal;

- Insuficiéncia cardiaca descompensada;

- Choque;

- Hipoxia.

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As concentragdes séricas de eletrolitos, glicose, proteinas, creatinina, e os testes de funcdo hepatica
devem ser monitorados laboratorialmente com freqiiéncia. Deve-se estar atento ainda ao balango hidrico e
a alteragdes no equilibrio acido-basico.

Os eletrdlitos e carboidratos devem ser administrados em doses individualizadas. A administragdo de
mais de uma solugdo pode ser feita através de via secundéria, ou através de bolsa Unica.

Devido a composicéo especial de Aminosteril N — Hepa 8%, ndo se recomenda o uso do produto para
outras indicacfes sendo as recomendadas, pois podem ocorrer distirbios do balanco de aminoacidos
assim como outros distarbios metabolicos graves.

A escolha de uma veia periférica ou central depende da osmolaridade final da mistura. Em geral, o limite
aceito para infusGes periféricas é de cerca de 800 mOsm/L, mas varia consideravelmente de acordo com a
idade, a condicéo geral do paciente e com as caracteristicas das veias periféricas.

Para minimizar o risco de tromboflebite durante uma aplicacdo periférica, recomenda-se a verificagdo
freqliente do local de infuséo.

Deve-se estar atento a infecgdes relacionadas aos cateteres para infusdo de solucBes de nutri¢do
parenteral.

Gestacdo e lactacéo:

Né&o foram realizados estudos especificos para avaliar a seguranca do Aminosteril N — Hepa 8% na
gestacdo e na lactacdo. Entretanto, experiéncias clinicas realizadas com solugdes parenterais de
aminoacidos, ndo demonstraram evidéncias de risco para gestantes ou lactantes.

O médico deve considerar a relagéo risco/beneficio antes de prescrever Aminosteril N — Hepa 8% a uma
lactante ou gestante.

Categoria de Risco na Gravidez C

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Atencao fenilcetonudricos: contém fenilalanina

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o foram relatadas quaisquers tipos de interacfes medicamentosas até o presente momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Aminosteril N-Hepa 8% deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C - 30°C), protegido da luz.
O medicamento ndo deve ser congelado.

Desde que armazenado sob condi¢es adequadas, 0 medicamento tem prazo de validade de 36 meses a
partir da data de fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

Conservacdo apoés a abertura do frasco

Do ponto de vista microbiologico, a menos que o procedimento de abertura do frasco exclua o risco de

contaminacdo microbiana, o produto devera ser utilizado imediatamente ap6s aberto. Aminosteril N-
Hepa 8% é uma solugdo de uso Unico.
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Conservagdo ap6s a mistura a outros componentes

Do ponto de vista microbiol6gico, o produto deve ser utilizado imediatamente apds mistura a outros
componentes. Se ndo for utilizado imediatamente, o tempo de armazenamento e as condi¢des anteriores
ao uso sao de responsabilidade do usuario.

Aminosteril N — Hepa 8% é uma solucéo transparente e isenta de particulas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A medicacéo deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica.

Aminosteril N — Hepa 8% costuma ser misturado a outros nutrientes como carboidratos, emulsdes
lipidicas, eletrélitos, vitaminas ou oligoelementos, quando necessario para uma nutrigdo parenteral
completa. Desta maneira, deve-se ater as técnicas assépticas durante todo o procedimento e em particular
a compatibilidade.

Incompatibilidades:

As solugdes de aminoécidos ndo devem ser misturadas a outros medicamentos, exceto produtos para
nutricdo parenteral, devido ao risco de contaminacéo microbioldgica e incompatibilidades.

A mistura a outros produtos para nutricdo parenteral pode ser realizada somente quando houver
compatibilidade documentada.

Posologia
A menos que prescrito de outra forma, a dose recomendada é:
1,0 a 1,25 mL/kg de peso/hora = 0,08 — 0,1 g de aminoacidos/kg de peso/hora.

Taxa méxima de infusdo:
1,25 mL/kg de peso/hora, correspondente a 0,1 g de aminoacidos/kg de peso/hora.

Dose méaxima diaria:
1,5 g de aminoé&cidos/kg de peso, correspondente a 18,75 mL/kg de peso, ou seja, correspondente a 1300
mL para um individuo de 70 kg

Para administracdo por veia periférica ou central:
Aminosteril N — Hepa 8% é indicado como parte de um regime nutricional parenteral completo, em
combinacdo com quantidades adequadas de suplementos como solucbes de carboidratos, emulsdes
lipidicas, eletrdlitos, vitaminas e oligoelementos.

Para uma administracdo ideal, as solucbes de carboidratos e/ou emulsGes lipidicas devem ser
administradas simultaneamente. O tratamento pode ser realizado pelo tempo necessario, de acordo com a
condigdo clinica do paciente, ou até a normalizagdo do seu metabolismo de aminoécidos.

9. REACOES ADVERSAS

Como todas as soluges hipertonicas para infusdo, Aminosteril N — Hepa 8% pode causar tromboflebite
se administrado por meio de veias periféricas. Nenhuma outra reacdo adversa é conhecida quando o
medicamento é administrado corretamente.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE
Aminosteril N — Hepa 8% é uma solucdo de aminoacidos para nutricdo parenteral. A ocorréncia de

intoxicacdo é improvavel se a solucdo for usada como recomendada. InfusGes rapidas em veias periféricas
podem causar tromboflebite devido a osmolaridade da solugéo.
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Dependendo da extensdo e do comprometimento da fungdo hepatica, podem ocorrer nauseas, vomitos,
calafrios e aminoacidiria em alguns pacientes apds superdose.

Se houver sintomas de superdose, a infusdo deve ser descontinuada ou a velocidade de infusdo reduzida.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0133
Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Av. Marginal Projetada, 1652
Barueri-SP

CNPJ 49.324.221/0001-04

Fabricado por:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Graz - Austria

Embalado por:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Werndorf - Austria

SAC 0800 707 3855

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/04/2022.
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